DIT IS DE NEDERLANDSE VERSIE VAN FSN, ZAAK: OM FSCA 2025-01-14-01

Goteborg
2025-01-24

Dringend veiligheidsbericht

evercare® inLine GRAVITY SET, GEVENTILEERD, FILTERSTOP, 3-WEG KRAAN, PVC-vrij, 195 cm
en

evercare® inLine 3-WEG KRAAN

Ref: 10705 en 10554-01

Aan: Klinisch en medisch personeel, personeel verantwoordelijk voor risicobeheer, infectiepreventie,
inkoopmanagers en betrokkenen.

Deze brief bevat informatie die uw onmiddellijke aandacht vereist.
Beste klant,

Evercare Medical AB voert een veldactie uit met als doel
evercare® inLine GRAVITY SET, GEVENTILEERD, FILTERSTOP, 3-WEG KRAAN, PVC-vrij, 195 cm

(REF 10705) en evercare® inLine 3-WEG KRAAN (REF 10554-01) terug te roepen.

REF 10705 REF 10554-01

Onze distributieregisters tonen aan dat uw organisatie een of beide van deze producten heeft
ontvangen die door deze veiligheidsmelding worden beinvloed. Deze productterugroeping omvat alle
partijen van de getroffen producten die hierboven zijn vermeld en waarvan de vervaldatum niet is
verstreken.
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Beschrijving van het probleem

Evercare Medical heeft via klantfeedback bevestigd dat de bovengenoemde REF's de potentie
hebben om meerdere kwaliteitsproblemen te ontwikkelen, waaronder handgreepdefecten,
scheuren en lekkage.

Klinisch risico

De gespecificeerde REF's hebben het potentieel om te lekken en kunnen resulteren in
behandelingsvertragingen of onderbrekingen, blootstelling aan bio-gevaarlijk materiaal,
onderdosering of onderinfusie, besmetting en/of luchtintrusie.

Acties ondernomen door Evercare Medical

Evercare Medical heeft verschillende oorzaken van deze problemen geidentificeerd en werkt
aan het verbeteren van het ontwerp evenals verbeteringen in de productie.

Acties voor klanten

1. Controleer uw voorraad op de betrokken REF's en plaats deze onmiddellijk in
quarantaine.

2. Als u of uw organisatie producten aan andere organisaties heeft gedistribueerd, moeten

deze worden geidentificeerd en dezelfde instructies krijgen als in deze brief.

Vul het klantenreactieformulier in en onderteken het (bijgevoegd).

4. Reageer en retourneer het formulier uiterlijk op 2025-02-28. Let op — retourneer het
formulier, zelfs als er geen producten van de betrokken REF's zijn gevonden.

5. Retourneer de producten naar uw lokale distributeur.

w

Contactinformatie

Als u vragen heeft neem dan contact op met de afdeling Sales Support van QRS Healthcare,
bereikbaar via mailadres salessupport@ars.nl of telefoonnummer 088 730 5800.

Onze excuses voor het ongemak, we vertrouwen op uw begrip en medewerking.
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Klantenreactiebrief

evercare® inLine GRAVITY SET, GEVENTILEERD, FILTERSTOP, 3-WEG KRAAN, PVC-vrij, 195 cm

en
evercare® inLine 3-WEG KRAAN

Ref’s: 10705 en 10554-01

Selecteer het toepasselijke vakje

[] Ik bevestig dat ik het veiligheidsbericht OM-FSCA-2025-01-14-01 heb gelezen en

begrepen

[] We hebben geen van de betrokken REF's (10705 of 10554-01) op voorraad.

[] We hebben de betrokken REF 10705 op voorraad (lijst op pagina 2)

[[] We hebben de betrokken REF 10554-01 op voorraad (lijst op pagina 2)

Organisatie

Afdeling

Adres

Postcode

Stad

Contactpersoon
(naam)

Titel

Telefoonnummer

E-mail

Datum

Handtekening
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Klantenreactiebrief, Pagina 2 — Productlijst

REF / Beschrijving Partijnummer Aantal

10705

evercare® inLine GRAVITY SET,

GEVENTILEERD, FILTERSTOP, 3-WEG

KRAAN, PVC-vrij, 195 cm

10554-01

evercare® inLine 3-WEG KRAAN

Vul het partijnummer en de hoeveelheid in voor producten die worden geretourneerd en voeg
deze bij de klantenreactiebrief.

Als er een groot aantal partijnummers wordt gevonden, gebruik dan een afdruk van een
administratief systeem en voeg deze bij de reactiebrief.





